附件2
医疗机构传统中药制剂备案变更

申报资料项目及说明

    一、变更备案事项分类
（一）变更制剂名称。

（二）变更制剂规格。

（三）变更制剂有效期。

（四）变更制剂配制工艺。

（五）变更制剂功能主治。

（六）变更制剂用法用量（不改变给药途径）。

（七）变更制剂的辅料。

（八）变更直接接触制剂的包装材料或者容器。

（九）变更制剂处方涉及中药材标准、中药饮片标准或者炮制规范、炮制工艺。

（十）变更制剂内控标准。

（十一）变更制剂配制地址。

（十二）变更制剂委托配制单位。

（十三）其他。

    二、变更备案申报资料项目
（一）《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂变更备案表》原件。
（二）变更原因概述。
（三）证明性文件，包括：

1. 医疗机构执业的复印件、《医疗机构制剂许可证》复印件。

　　2. 直接接触制剂的包装材料和容器的注册证书复印件或核准编号。

　　3. 委托配制中药制剂双方签订的委托配制合同复印件；

　　4. 制剂受托配制单位的《医疗机构制剂许可证》或《药品生产许可证》复印件。

（四）修订的制剂说明书及标签设计样稿。

（五）修订的配制工艺及工艺研究资料。

（六）修订的内控制剂标准及起草说明。

（七）制剂的稳定性试验资料。

（八）1～3批样品的自检报告书。

（九）修订的药材标准、饮片标准或者炮制规范、炮制工艺、辅料的质量标准。

（十）主要药效学试验资料及文献资料。

三、变更备案申报资料项目表
	变 更 事 项
	申报资料项目

	
	（一）
	（二）
	（三）
	（四）
	（五）
	（六）
	（七）
	（八）
	（九）
	（十）

	（一）变更制剂名称
	+
	+
	+
	+
	－
	－
	－
	－
	－
	－

	（二）变更制剂规格
	+
	+
	+
	+
	☆
	+
	－
	－
	－
	－

	（三）变更制剂有效期
	+
	+
	+
	+
	－
	－
	+
	+
	－
	－

	（四）变更制剂配制工艺
	+
	+
	+
	－
	+
	+
	+
	+
	－
	－

	（五）变更制剂功能主治
	+
	+
	  +
	+
	－
	+
	－
	－
	－
	+

	（六）变更制剂用法用量
	+
	+
	+
	+
	☆
	+
	－
	－
	－
	+

	（七）变更制剂的辅料
	+
	+
	+
	－
	+
	+
	+
	+
	+
	－

	（八）变更直接接触制剂的包装材料或者容器
	+
	+
	+
	－
	☆
	－
	+
	+
	+
	－

	（九）变更制剂处方涉及中药材标准、中药饮片标准或者炮制规范、炮制工艺
	+
	+
	+
	－
	－
	－
	－
	－
	+
	－

	（十）变更制剂内控标准
	+
	+
	+
	☆
	－
	+
	－
	+
	－
	－

	（十一）变更制剂配制地址
	+
	+
	+
	☆
	－
	－
	－
	+
	－
	－

	（十二）变更制剂委托配制单位
	+
	+
	+
	+
	－
	－
	－
	+
	－
	－


注：“+”指需提供的资料，“－”指不需提供的资料，“☆”指如有修改的应当提供的资料。
四、变更备案事项说明
1. 变更备案事项（二）：变更制剂规格，应当符合以下要求：

所备案的规格应当符合科学、合理、必要的原则，应当根据制剂用法用量合理确定。

 变更备案事项（四）：变更制剂配制工艺，应符合传统工艺，不应导致药用物质基础的改变。

3. 变更备案事项（五）：增加新的功能主治或适应症，用药周期和服用剂量均不变者，应当提供主要药效学试验资料及文献资料。

4. 申报资料应当通过省药监局备案信息平台填写或上传，封页上注明制剂名称、资料名称、试验单位（加盖公章）、地址、电话、试验单位主要研究者姓名/研究负责人姓名、试验者姓名、试验起止日期、原始资料保存地点、联系人、联系电话、邮箱、申请单位名称（盖章）、页码，左上角注明该项资料编号。



